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Anvisa realiza seminario sobre Boas Praticas de Farmacovigilancia
Evento ira ocorrer na terca-feira (24/5), as 9h. Participe!

A Anvisa informa que na préxima terca-feira (24/5), a partir das 9h, ird promover um seminario
virtual sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia. O objetivo do evento é divulgar o
conhecimento sobre a aplicacao da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 406/2020, que trata
sobre o tema.

O evento é destinado aos profissionais que atuam na area, em especial, aos detentores de registro
de medicamentos. Na ocasido, os participantes poderdo esclarecer dldvidas sobre o assunto.

Para participar do seminério, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. N&o é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 24/5, de 9h as 12h - Seminario sobre Boas Praticas de Farmacovigilancia

Leia também:

¢ VigiMed passard por nova atualizacdo. Confira as melhorias!
e Realizada 12 reunido da Camara Técnica de Farmacovigilancia
¢ VigiMed Empresas: Anvisa anuncia mais avancos no sistema

Webinar da Anvisa aborda a avaliacao das praticas de seguranca do paciente

O seminario virtual ird ocorrer na segunda-feira (23/5), as 15h. Participe!
A Anvisa ira realizar na préxima segunda-feira (23/5), a partir das 15h, um semindrio virtual para
apresentar o Formulario Nacional de Avaliacao das Praticas de Seguranca do Paciente em Servicos
com UTI - 2022.
Na ocasiao, serao abordadas as principais orientacdes para preenchimento do instrumento
direcionadas aos servicos de salide com leitos de UTI (adulto, pediatrica e neonatal) com ou sem
centro cirdrgico.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 23/5, as 15h - Webinar: Avaliacdo das Préticas de Seguranca do Paciente

Webinar

O webinar é um semindrio virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacdo com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. Confira a
pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Revisaco: entenda como ficaram as normas da area de fiscalizacao da Anvisa
Legislacao foi revisada e compilada para mais clareza das normas. Saiba mais.

As normas da Anvisa foram compiladas e revisadas para atender ao Decreto 10.139, de 28 de
novembro de 2019, conhecido como Decreto do Revisaco. A area de fiscalizacao da Agéncia foi
uma das que fizeram alteracdes para simplificar a legislacdo existente. A fim de esclarecer duvidas
sobre esse processo, a area publicou uma lista com os atos revisados e algumas informacdes
complementares (veja no final desta noticia).
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428924
https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_YzUzNTQwZTEtYTY4NS00ZTg4LTlkYzAtYWEwYWM4ZTBlNjBh%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%257b%2522Tid%2522%253a%2522b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%2522%252c%2522Oid%2522%253a%252231b459c9-cfb5-4764-a900-c6849fd4d4d1%2522%257d%26anon%3Dtrue&type=meetup-join&deeplinkId=9d87ecbf-6251-4849-89fb-486ef3081188&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/vigimed-passara-por-nova-atualizacao-confira-as-melhorias
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/realizada-1a-reuniao-da-camara-tecnica-de-farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/vigimed-empresas-anvisa-anuncia-mais-avancos-no-sistema
https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_YTI4YjE0OTYtODQwYi00MzM4LTg2M2ItNmYyZjcwODczMWI1%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%257b%2522Tid%2522%253a%2522b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%2522%252c%2522Oid%2522%253a%2522297ba9d3-f89d-480b-975b-12617190ce6f%2522%252c%2522IsBroadcastMeeting%2522%253atrue%257d%26btype%3Da%26role%3Da%26anon%3Dtrue&type=meetup-join&deeplinkId=7de3c836-177c-4262-981e-b5304a7d1f9b&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decreto-n-10.139-de-28-de-novembro-de-2019-230458659
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decreto-n-10.139-de-28-de-novembro-de-2019-230458659
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Para atender ao decreto, algumas normas foram compiladas e tiveram o texto alterado, buscando
mais clareza das normas, sem alteracdo de mérito. Isso porque o mecanismo "simplificado" de
revisao e consolidacao do Decreto 10.139 pressupde a preservacao do conteldo, permitindo
alteracdes, desde que cumpram algumas das finalidades elencadas pelo decreto.

Outras normas da Anvisa nao sofreram alteracdes, por se enquadrarem em algum dos casos
abaixo:

e normas com revisdo de mérito em andamento;

e normas presentes na Agenda Regulatéria 2021-2023;

e normas que necessitam de revisao mais complexa e profunda, podendo ou nao ter
alteracdo de mérito. Neste caso, os atos normativos serdo incluidos em decisdo
administrativa da Anvisa a ser publicada posteriormente.

Saiba mais abaixo sobre as normas revisadas. Todas elas podem ser acessadas na pagina de
Legislacao da Anvisa.

Norma Norma vigente Ementa
avaliada

RDC 83/2002 RDC 668/2022 Dispde sobre a proibicao de veiculacao de propaganda,
publicidade e promocdo, em todo territério nacional, de
medicamentos que contenham o principio ativo dcido
acetilsalicilico e utilizem expressdes que facam referéncia aos
sintomas de outras patologias que se assemelhem aos
sintomas da dengue, como medida de interesse sanitario e em
circunstancia especial de risco a saude.

RDC 304/2002 RDC 635/2022 Dispobe sobre a proibicdo, em todo o territério nacional, da
producao, importacao, comercializacao, propaganda e
distribuicao de alimentos com forma de apresentacao
semelhante a cigarro, charuto, cigarrilha, ou qualquer outro
produto fumigeno, derivado do tabaco ou nao.

RDC 274/2004 RDC 624/2022 Dispde sobre o controle pela Anvisa da importacao das
matérias-primas, da fabricacdo, da distribuicao, da
comercializacdo, da prescricdo médica e da aplicacao dos
medicamentos a base de gangliosideos.

RDC 55/2005 RDC 625/2022 Dispde sobre os requisitos minimos relativos a obrigatoriedade,
por parte das empresas detentoras de registros de
medicamentos, de comunicacao da implementacao da acao de
recolhimento de medicamentos as autoridades sanitarias
competentes e aos consumidores, em hipétese de indicios
suficientes ou comprovacao de desvio de qualidade que
representem risco, agravo ou consequéncia a saude, bem como
por ocasido de cancelamento de registro relacionado a
seguranca e eficacia.

Cligue aqui para saber mais.

RDC 234/2005 RDC 669/2022 Dispde sobre os requisitos minimos para garantir a qualidade

RDC 38/2010 dos produtos biolégicos importados.

RDC 58/2012

RDC 244/2005 RDC 626/2022 Disp0e sobre a proibicao do uso de preparacdes contendo a
substancia lidocaina, DCB n2 05313, na forma farmacéutica
solugao oral para uso interno, exceto na forma farmacéutica
spray para aplicacao tépica em mucosas, desde que o aplicador
seja dotado de dispositivo que garanta a dose exata de
aplicacao.

RE 3772/2008 Resolucao -

revogada
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decreto-n-10.139-de-28-de-novembro-de-2019-230458659
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RDC 30/2008

RDC 72/2008

RDC 88/2008
RDC 50/2009

RDC 10/2011

RDC 26/2013
RDC 32/2011

RDC 16/2013
IN 8/2013
RDC 69/2014
RDC 10/2014

RDC 24/2015

RDC 34/2015

RDC 43/2015

RDC 112/2016

RDC 207/2018
RDC 215/2018

RDC 217/2018
RDC 301/2019
RDC 388/2020
RDC 580/2021
IN 36/2019
IN 37/2019
IN 38/2019
IN 99/2021
IN 39/2019

IN 40/2019

IN 41/2019

RDC 637/2022

Resolucao
revogada
RDC 627/2022
RDC 670/2022

RDC 671/2022

RDC 665/2022

RDC 654/2022
Resolucao

revogada
RDC 655/2022

RDC 34/2015
RDC 656/2022

RDC 636/2022

RDC 560/2021

Resolucao
revogada
RDC 658/2022
IN 127/2022
IN 128/2022
IN 129/2022

IN 130/2022

IN 131/2022

IN 132/2022

Disp0Oe sobre a obrigatoriedade de todas as empresas
estabelecidas no pais, que exercam as atividades de fabricar,
importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir e distribuir
insumos farmacéuticos ativos, cadastrarem, junto a Anvisa,
todos os insumos farmacéuticos ativos com os quais trabalham.

Disp0e sobre a proibicao da producao e importacao de
medicamentos inaladores de dose medida que utilizem géas
propelente do tipo clorofluorcarbono.

Dispde sobre os requisitos minimos para garantir a qualidade
dos medicamentos importados.

Dispde sobre os critérios técnicos para a concessao de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) de empresas fabricantes e
envasadoras de gases medicinais.

Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacao de Produtos
Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro.

Cligue aqui para saber mais.
DispOe sobre as Boas Praticas de Fabricacdao de Insumos
Farmacéuticos Ativos.

Dispde sobre o recolhimento de alimentos e sua comunicacao a
Anvisa e aos consumidores.

Cligue aqui para saber mais.

DispOe sobre as Boas Praticas de Fabricacao de Excipientes
Farmacéuticos.

Disp0e sobre a prestacao de servicos de alimentacao em
eventos de massa.

Dispde sobre os requisitos minimos para concessao e
cancelamento da adocdo da liberacdo paramétrica em
substituicao ao teste de esterilidade junto a Anvisa.

Dispde sobre a organizacao das acoes de vigilancia sanitéria,
exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios,
relativas a Autorizacao de Funcionamento, Licenciamento,
Registro, Certificacdo de Boas Praticas, Fiscalizacdo, Inspecdo e
Normatizacdo, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria - SNVS.

Revogada pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 666,
de 30 de marcgo de 2022.

Disp0Oe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Préticas de
Fabricacdo de Medicamentos.

Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo complementares a
Insumos e Medicamentos Bioldgicos.

Dispde sobre as Boas Préticas de Fabricacdo complementares a
Medicamentos Radiofdrmacos.

Dispde sobre as Boas Préticas de Fabricacdo complementares a
Gases Substancias Ativas e Gases Medicinais.

Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacao complementares a
Fitoterdpicos.

DispOe sobre as Boas Praticas de Fabricacdao complementares
as atividades de amostragem de matérias-primas e materiais
de embalagens utilizados na fabricacao de medicamentos.
DispOe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo complementares a
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/rdc-665-de-2022
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Medicamentos Liquidos, Cremes ou Pomadas.

IN 42/2019 IN 133/2022 Dispoe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo complementares a
Medicamentos Aerosséis Pressurizados Dosimetrados para
Inalacao.

IN 43/2019 IN 134/2022 Disp0e sobre as Boas Praticas de Fabricacdo complementares
aos sistemas computadorizados utilizados na fabricacao de
medicamentos.

IN 44/2019 IN 135/2022 Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo complementares a
Radiacao lonizante na fabricacao de medicamentos.
IN 45/2019 IN 136/2022 Disp0e sobre as Boas Praticas de Fabricacdo complementares a

Medicamentos Experimentais.
IN 46/2019 IN 137/2022 Disp0e sobre as Boas Praticas de Fabricacdo complementares a
Medicamentos Hemoderivados.
IN 47/2019 IN 138/2022 Disp0e sobre as Boas Praticas de Fabricacdo complementares
as atividades de qualificacao e validacao.
IN 48/2019 IN 139/2022 Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdao complementares
as amostras de referéncia e de retencao.
IN 32/2019 IN 32/2019 Dispde sobre os procedimentos, fluxos, instrumentos e
cronograma relativos ao cumprimento, pelos estados, Distrito
Federal e municipios, dos requisitos para delegacado da
inspecdo para verificacdo das Boas Praticas de Fabricacao de
fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para a
saude de classe de risco lll e IV e medicamentos, exceto gases
medicinais, para fins de emissao da Autorizacao de
Funcionamento e do Certificado de Boas Préticas de Fabricacao.
IN 82/2020 IN 82/2020 Dispde sobre Boas Praticas de Fabricacdo de férmulas
dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.
RDC 346/2020* RDC 606/2022 Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
RDC 385/2020* temporarios para a certificacao de boas praticas de fabricacao
RDC 419/2020* para fins de registro e alteracdes pds-registro de insumo
farmacéutico ativo, medicamento e produtos para salde em
virtude da emergéncia de saude publica internacional do novo
Coronavirus.

Clique aqui para saber mais.

RDC 362/2020 RDC 672/2022 Disp0e sobre os critérios para certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo e institui o programa de inspecdo para
estabelecimentos internacionais fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos.

RDC 497/2021 RDC 497/2021 Disp0e sobre os procedimentos administrativos para concessao
de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao e de Certificacdo
de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

* As RDCs n? 346/2020, 385/2020 e 419/2020, além de terem sido revisadas para atendimento ao
Decreto n? 10.139, de 2019, tiveram seu mérito alterado, considerando o Termo de Abertura de
Processo (TAP) n2 24 de 02/03/2022.

Acompanhe ao vivo o Seminario de 20 anos da Comissao de Etica da Anvisa

Programacao contempla dois dias de evento e palestras sobre diversos assuntos.
Participe!

A Anvisa realiza nesta quinta (19/5) e sexta-feira (20/5), das 9h as 12h, o Seminario de 20 anos da
Comissdo de Etica da Agéncia. O evento virtual traz em sua programacéo temas como a ética em
novos contextos e valores permanentes, o mover do agente publico em face de interesses
privados, o assédio em ambiente de trabalho remoto e conflito de interesses.

415
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Para participar do evento, basta clicar neste link, no dia e horario agendados. Nao é preciso fazer
cadastro prévio. Confira abaixo a integra da programacao:

. " Ny, .'I. T AT

PROGRAMACAO

DATA HORARID ATIVIDADE PALESTRANTE/MEDIADODR*

215}

Maediador
Christiana

Encarranm

Fonte: Anvisa, em 19.05.2022.
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